1. Molnupiravir dwo'c phé duyét st

dung khan cdp trong diéu tri COVID-19

Thang 12/2021, FDA d3 ban hanh quyét
dinh cho viéc s dung khan cdp
molnupiravir - thuéc chwa dwgc phé
duyét - mét chat twong tw nucleosid co tac
dung c ché sy nhan lén ctia SARS-CoV-2
dé diéu tri COVID-19.
Chi dinh

Molnupiravir chi cé thé dwoc stv dung
dé diéu tri COVID-19 & mirc d6 nhe dén
trung binh cho ngwoi 1én co:

+ Két qud xét nghiém virus SARS-CoV-2
dwong tinh, va

+ C6 nguy co cao tién trién ndng, bao
gébm nhdp vién hodc tx vong, va

* Cac lya chon diéu tri COVID-19 khac
khong san co.

KHONG sir dung molnupiravir trong

cac treorng hop:

+ Bénh nhan dwdi 18 tudi

+ Bénh nhan COVID-19 nhép vién.
Khéng ghi nhan thay lgi ich cta viéc diéu
tri bdng molnupiravir & cidc déi twong
bénh nhan nhdp vién do COVID-19.

* Molnupiravir khong dwoc phép st qua
5 ngay lién tuc.

* Molnupiravir khéng dwgc phép st
dung dé dy phong COVID-19.
Liéu dung - cdch dung: udéng 8oomg moi

12 gio, trong 5 ngay. Dung molnupiravir
cang s&ém cang t6t sau khi chdn doan
COVID-19 va trong vong 5 ngay ké ttr khi
bat dau cé triéu chirng.

Hiéu qud ldm sang va an toan

Tht nghiém lam sang pha 3 MOVe-
OUT 14 thr nghiém ngau nhién, mu do6i va
c6 déi ching trén 1433 doi twong nghién
ctru. Tiéu chudn lwa chon: bénh nhan tir 18
tuodi tré 1én, mac COVIDo1g vé&i cac triéu
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chirng khéi phat trong vong 5 ngay va co it
nhdt 1 yéu t6 nguy co tién trién ndng: 60
tubi tré lén, bénh tiéu dwong, béo phi
[BMI> 30], bénh than man tinh, bénh tim
nghiém trong, bénh phoéi tic nghén man
tinh hodc ung thw dang hoat dong). Cac
dé6i twong dwore phan ngau nhién 11 thanh
2 nhom: nhom udng 8oo mg molnupiravir
moi 12 gidr trong 5 ngay va nhom dung gia
dworc.

Két qua chinh cta nghién ctru: 7,3%
nhom duing molnupiravir c6 6,8% (48/709)
bénh nhan phdi nhdp vién hodc t& vong &
ngay 29, so voi 9,7% (68/699) & nhém
dung gid dwoc [95%Cl -3.0% (-5.9%, -
0.1%)].

Tac dung phu thwong gdp nhat: tiéu
chay (1,7 % so v&i 2,1 % nhém ching),
buén nén (1,4% so v&i 0,7% nhom ching),
chéng mat (1 % so v&i 0,7% nhém ching),
cho thdy ty lé gdp tac dung phu rat thap va
khong khac biét gitta 2 nhom.

Cdnh bdo va thén trong:

Doc tinh d6i véi phéi thai

Dwa trén nhirng phat hién tir cac
nghién ciru vé sinh san déng vat,
molnupiravir cé thé gay hai cho thai nhi
khi dung cho phu nit mang thai. Khi ké
don cho thai phy, cin danh gia loi ich
nguy co va tw van vé kha ndng rai ro ¢o
thé xdy ra d6i voi thai nhi. V&i phu nt
trong d6 tuoi sinh dé, khuyén cdo st dung
phwong phap tranh thai trong khi diéu tri
v&i molnupiravir va trong 4 ngay sau liéu
cudi cung.
Déc tinh trén xwong va sun

Molnupiravir khong dwoc phép str dung
cho bénh nhan dwdi 18 tudi vi thude c6 thé
anh hwong dén sy tang tredng ctia xwong

va sun.
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Str dung thudc & phu niv cho con bu

Khong nén cho con bu trong thoi gian
diéu tri v&i molnupiravir va trong bén
ngay sau liéu cudi cung.

St dung thuéc & nam giéi trong do
tudi sinh sdn

Mdc du nguy co dwece coi la thdp, cac
nghién cru dé danh gia day da kha nang
anh hwéng ctia molnupiravir dén thé hé
con cdi clia nam gi¢i dung thudc van dang
trong qua trinh thwc hién. Khuyén cdo nén
st dung phwong phap tranh thai trong
qua trinh dung thudc va it nhat ba thang
sau liéu molnupiravir cudi cung. Nguy co
sau 3 thang ké tir liéu cu6i cung cuta
molnupiravir chwa dwgc xac dinh r6, do
do, rii ro veegt qua ba thang van ¢ kha
ndng xdy ra.

Tai Viét Nam, B Y té dang tich cwe xem
xét cdp s6 dang ky cho thudc nay lwu hanh
tai Viét Nam.

2. Quyét dinh 5948/QD-BYT ctia By y té
vé viéc ban hanh Danh muc twong tac
thuoc chong chi dinh trong thwc hanh
lam sang tai cac co’ s kham chira bénh

BO Y té€ vira ¢6 Quyét dinh s6
5948/QD-BYT ngdy 30/12/2021 vé viéc ban
hanh Danh muc twong tac thudc chéng
chi dinh trong thyc hanh lam sang tai cac
co s& kham bénh, chita bénh. Danh muc
twong tac thudc chong chi dinh dwgc xay
dwng v&éi muc dich thong nhat mot danh
muc tra ctru twong tac thudc bat loi cta
cac hoat chit thu6c lwu hanh & Viét Nam
(ngoai trtr thudc c6 ngudn goc dwoc liéy,
thudc Y hoc ¢6 truyén), véi wu tién tap
trung vao cac twong tac & mic dd chong
chi dinh, dé ap dung trong quan ly twong
tac thuoc nhdam phat hién, canh bao, xt tri
va dw phong hdu qua ctia twong tac thude
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tai cac co s& kham, chiva bénh. Danh muc
gbm 633 cdp twong tdc thuéc - thuéc
chéng chi dinh, co ché, hau qua va hwong
dan xt tri cia tirng cdp.

Tai bénh vién Hitu Nghi trwoc do
da xdy dwng danh muc 122 cdp twong tac
thudéc chéng chi dinh va tich hop di liéu
canh bao trén phan mém ké don ctia bénh
vién. Sau khi ra soat danh muc theo quyét
dinh 5948/QD-BYT, khoa Dwoc da bé
sung 78 cdp twong tdc thudc chong chi
dinh. Hién tai, phan mém Canh bao twong
tac thuéc chong chi dinh méi chi thyc
hién dwoc trén 1 don thu6e hodc 1y 1énh.
Do do, trong thuwc hanh ké don, cac bac sy
can dé y moét s6 thudce chuyén khoa (bénh
nhin c¢6 thé c6 nhiéu don thudc, y
lénh/ngay) cé khd ndng c6 twong tac
thudc chéng chi dinh, vi du nhu:

- Thuéc diéu tri lao (rifampicin, co
twong tdc chéng chi dinh vo&i
nifedipin v&i cor ché: rifampicin cdm
wng CYP3A4 lam tdng chuyén hoa
cia nifedipin, lam gidm noéng do
nifedipin, dan dén gidm hiéu qua
diéu tri)

- Cdc thudc cdn quang iod (c6 twong
tac chong chi dinh v&i metformin:
nguy co suy than cdp lién quan dén
cd metformin va thu6c can quang
iod, suy thdn cap lam tang nguy co
nhiém toan lactic).

Ngoai ra, dé tra ctru trwe tuyén nhanh
twong tac thu6c chong chi dinh theo quyét
dinh 5948/QD-BYT, cac y bac sy cé thé
truy cdp cac dia chi dwoi day:

1. https://tuongtacthuoc.ehealth.gov.v
n/Home/CSDLTuongTacThuoc

2. https://medica.wiki/tra-cuu-tuong-

tac-thuoc/
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